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Sumario Executivo

A equipe do programa Promovendo a Qualidade dos Medicamentos (PQM), apoiado pela
Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento Internacional (USAID) e por seu
parceiro, a Convengdo Farmacopeia dos EUA (USP) — Patrick Lukulay, Hari Ramanathan e o
consultor Abdelkrim Smine — viajaram para Maputo, Mocambique, para participar da
segunda reunido anual da Rede de Laboratorios Africanos de controle de medicamentos
(NAMCOL). Devido ao sucesso do NAMCOL, foram feitos planos para expandir e
reestruturar o grupo para poder operar independentemente. Para esse fim, sete paises africanos
adicionais — Quénia, Nigéria, Senegal, Serra Leoa, Tanzania, Zambia e Zimbabue — foram
convidados.

Durante a reunido, representantes dos paises membros do NAMCOL, Etiopia, Gana, Mali,
Senegal e Uganda — expressaram seu continuo apoio e empenho a rede e a ideia de sua
expansdo. Facilitada pela USP, PQM e outros especialistas, membros e convidados da
NAMCOL, patrocinados pela USP, discutiram os aspectos funcionais da formacéo de uma
organizacgéo independente.

Durante o encontro de trés dias, os participantes elaboraram planos de trabalho, elegeram
oficiais, fizeram planos concretos para o futuro da rede e concordaram em renomear o0 grupo
recém-formado de "Rede de Laboratdrios Oficiais de Controle dos Medicamentos", ou
NOMCOL - Africa. O grupo decidiu registrar a rede na Etiopia como uma associago e abri-la
para a adesdo de outros paises da regido.

O principal objetivo da NOMCOL é proporcionar um férum para a partilha de melhores
praticas, a nivel nacional, sobre a qualidade de medicamentos. Este ira fornecer aos
laboratérios uma oportunidade de uma colaboragdo Sul-Sul para o controle de qualidade de
medicamentos nos paises participantes.
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Sobre PQM

O programa Promovendo a Qualidade dos Medicamentos (PQM), financiado pela Agencia dos
Estados Unidos da América para o Desenvolvimento Internacional (USAID), é o sucessor do
programa Qualidade dos Medicamentos e Informacdo (USP DQI), implementado pela Farmacopeia
dos Estados Unidos (USP). PQM ¢ a resposta da USAID para o desafio crescente, da proliferacdo de
medicamentos falsificados e de baixa qualidade. Ao prestar assisténcia técnica aos paises em
desenvolvimento, PQM ajuda a construir a capacidade local em garantir de qualidade dos
medicamentos, aumentar a oferta de medicamentos de qualidade nos programas de salde prioritarios
da USAID, e garantir a qualidade e seguranca dos medicamentos a nivel mundial. Este documento ndo
representa necessariamente as opinides da USAID ou do Governo dos Estados Unidos. Ele

pode ser reproduzido se o crédito € dado ao PQM e USP.



NAMCOL 22 reuni&o anual e lancamento do NOMCOL-Africa

AGRADECIMENTOS

Gostariamos de agradecer:

Dr. Mouzinho Saide, Diretor Nacional de Saude Publica, Mocambique; Dra. Felicidade
Sebastido Sitoe Macamo, Departamento Farmacéutico, Mocambique; e Dra. Maria Isabel
Chemane, Chefe do Laboratdrio Nacional de Qualidade de Medicamentos de Mocambique
(LNCQM) por sediar a reunido NOMCOL - Africa.

Equipe de suporte anfitrid do LNCQM, que garantiu uma reunido bem sucedida.
Diretores e cientistas sénior de Benin, Gana, Etidpia, Quénia, Mali, Mogcambique, Nigéria,
Senegal, Serra Leoa, Tanzania, Z&mbia, Zimbabue e NEPAD, que representaram seus

respectivos paises e organizagdes.

Equipe administrativa e editores do PQM por sua ajuda e assisténcia com preparativos
logisticos e por editar o relatério de viagem

Sr. Anthony Boni e Dr. Maria Miralles da USAID/Washington por seu apoio.



NAMCOL 22 reuni&o anual e lancamento do NOMCOL-Africa

SIGLAS

CePAT Centro para o Avango Farmacéutico e Formacao

DQI Qualidade dos Medicamentos e Informacao

GHIP Programas de Impacto Global de Saude

Laboratério Nacional de Controle da Qualidade de Medicamentos

LNCQM National Quality Control Laboratory of Mozambique

NAMCOL | Rede Africana de Laboratérios de Controle dos Medicamentos, formada
em 2009

NOMCOL | Rede de Laboratdrios de Controle dos Medicamentos, lancada em 2012

QC Controle de qualidade

USAID Agencia dos EUA para o Desenvolvimento Internacional

USP Convencao Farmacopeia dos EUA
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Antecedentes

Em setembro de 2009, com o financiamento do Programa Core Malaria da USAID, o programa de
qualidade de medicamentos e informagao da USP (DQI), antecessor do PQM, convocou um
workshop em Acra, Gana, para diretores dos laboratorios de controle de qualidade (QC) da Etidpia,
Gana, Mali, Senegal e Uganda para estabelecer a Rede Africana de Laboratorios de Controle dos
Medicamentos (NAMCOL). O objetivo principal da rede era de servir como uma plataforma para a
partilha de conhecimentos técnicos e informacdes, destinada a reforcar a capacidade técnica dos
laboratorios membros e promover uma colaboragdo Sul-Sul.

Durante o primeiro ano de existéncia do NAMCOL, os membros completaram uma rodada de testes
de interlaboratoriais e estabeleceram um forum virtual baseado na web para os membros
compartilhassem informacdes. PQM revisou os relatorios dos laboratdrios que fizeram testes
interlaboratoriais, identificaram lacunas na formacao e nas praticas e apontaram medidas para
melhoria de cada laboratorio. Estas recomendac@es foram discutidas na primeira reunido anual
NAMCOL realizada em setembro de 2010 em Bamako, Mali. A reunido anual também serviu como
um foérum para discutir a experiéncias e os desafios do primeiro ano desta rede e para explorar uma
potencial expansao e desenvolvimento.

PQM desenvolveu um maddulo de treinamento laboratorial feito sob medida para atender as lacunas
identificadas a partir do primeiro teste interlaboratorial. Posteriormente, uma oficina de formacao foi
organizada em janeiro de 2011 em Nairobi, Quénia, para os membros aprenderem a aplicar novas
técnicas. Durante o segundo ano da rede, PQM facilitou um segundo esquema de teste
interlaboratorial. A Anélise dos relatérios dos laboratérios revelou uma melhoria significativa na
qualidade dos procedimentos em que os laboratorios realizaram seus testes e relataram em seu
trabalho.

Um dos objetivos de longo prazo que os membros do NAMCOL definiram para si foi eventualmente
se apropriar da rede. PQM se esforcou para trazer este objetivo a fruicao e ofereceu ao grupo
orientagOes de sustentabilidade.

Motivo da viagem

« Participar da segunda reunido anual do NAMCOL.

« Revisar e avaliar os progressos realizado pelos membros.

= Desenvolver um plano de trabalho FY 13, declaracéo de misséo, objetivos e estatuto para a rede

NAMCOL.

< Renovar o compromisso dos membros atuais e obter acordos para expandir a rede para hovos
laboratérios de QC na Africa.

Resumo das Atividades

A equipe de PQM e USP, Patrick Lukulay, Hari Ramanathan e consultor Abdelkrim Smine viajaram
para Maputo, Mogambique, para facilitar a segunda reunido anual de NAMCOL e ajudar a
estabelecer uma nova rede independente. A agenda de trabalhos encontra-se no Anexo 1 e uma lista
de participantes no Anexo 2.

Cerimonia de abertura - terca-feira, 4 de setembro de 2012

Membros da rede, bem como representantes de PQM e USP e convidados, foram recebidos na
-5-
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reunido pelo Diretor Nacional de Mogambique de Saude Pablica, Dr. Mouzinho Saide. Dr. Saide

declarou a reunido aberta, reafirmou o compromisso do seu pais em fazer parte da rede e enfatizou
que essa rede é a melhor ferramenta para reforcar a capacidade de controle de qualidade na Africa.
A rede tomou 0s primeiros passos para a harmonizagdo das normas de testes de controle de
qualidade na Africa para garantir a circulacdo de medicamentos eficazes e de alta qualidade.

Sra. Alyssa Legoe da USAID/Mocambique
reafirmou o compromisso do governo dos EUA
com o governo de Mogambique para garantir
que o0 povo mogambicano tenha acesso a
medicamentos de qualidade garantida, eficazes
e seguros. Observacdes foram também feitas
pela Dra. Felicidade Sebastido Sitoe Macamo,
chefe do Departamento Farmacéutico do
Laboratério Nacional de Controle de Qualidade
de Medicamentos (LNCQM) de Mogambique.

Observacgao: Na reunido, os Membros

concordaram formalmente em alterar o nome da Dr. Lukulay e Dra. Felicidade na cerimonia de abertura
rede para Rede de Laboratérios Oficiais de Controle dos Medicamentos (NOMCOL) — Africa.
Devido ao sucesso da rede, convites para aderir a rede foram enviados para sete paises adicionais:
Quénia, Nigéria, Senegal, Serra Leoa, Tanzania, Zambia e Zimbabue.

Dr. Lukulay revisou as realizagdes do grupo, reconheceu seus desafios e falou sobre os esforgos
futuros da USP que complementardo o sucesso dos esforcos da USAID através do langcamento
inicial do PQM da NAMCOL em 2009. Também discutiu iniciativas da USP para melhorar a
qualidade de medicamentos globalmente, focando no Centro para 0 Avango Farmacéutico e
Formacdo (CePAT) — que estéa sendo construido atualmente em Accra, Gana — € as
oportunidades de formacédo que estardo disponiveis para 0s membros da rede.

Quarta-feira, 5 de setembro de 2012

Membros discutiram os principais
problemas e desafios enfrentados pelos
laboratorios. Alguns dos desafios mais
comuns foram a falta de recursos humanos
e financeiros. Um dos laboratérios membro
possui a acreditagdo ISO 17025, enquanto
outros estdo em diferentes estagios de
acreditacdo. Membros concordaram que
integrar-se a rede beneficiara seus
laboratorios na tentativa de obter
acreditacéoes.

Estimulantes discussdes foram realizadas
além de concordar em renomear a Foto de grupo dos participantes em Maputo, Mo¢ambique




NAMCOL 22 reuni&o anual e lancamento do NOMCOL-Africa

rede, membros decidiram registra-la como uma associagdo na Etiopia e eleger um diretoria. Os
membros eleitos foram: um Presidente, um Vice-presidente e um Secretario para coordenar as
atividades:

Prof. Benoit Yaranga Koumare (Mali) — Presidente
Feye Bayissa Bikila (Etiopia) — Vice-presidente
Eric Boateng (Gana) — Secretario

Quinta-feira, 6 de setembro de 2012

No ultimo dia do encontro, foi desenvolvido o plano de trabalho NOMCOL para 12 FY (incluido no
Anexo 3). Os membros foram informados sobre uma ferramenta de comunicacgéo para a rede, 0 Férum
de Qualidade de Medicamentos, e incentivou 0s membros a usar o forum para compartilhar
informac0es. Eles também foram informados sobre 0 Banco de Dados de Qualidade de Medicamentos,
que foi criado para ajudar a divulgar dados baseados em evidéncias sobre a qualidade dos
medicamentos. Os participantes da reunido afirmaram seu compromisso continuo para desenvolver
ainda mais a rede e concordaram com os seguintes objetivos do rascunho FY12:

- Finalizar estatuto de NOMCOL — Africa
» Realizar um esquema de teste interlaboratorial e formacao
« Comprometer-se a apoiar o0 Forum de
Qualidade de Medicamentos

para compartilnamento de informacdes

Certificados de participagdo foram distribuidos, e a
reunido foi oficialmente fechada pela Dra. Felicidade
Sebastido Sitoe Macamo. Algumas delegacdes
visitaram 0 LNCQM ap0s a reunido.

Concluséo

A reunido foi bem sucedida, com os existentes
membros da rede, reafirmando seus compromissos,
elaborando os planos de trabalho NOMCOL — Africa,
elegendo uma diretoria e fazendo planos concretos

para o~futuro da rede, ir)cluindo a deciséo de expandir Participantes no LNCQM
a adesdo para novos paises.

Proximos passos para FY12
e Finalizar NOMCOL FY12 plano de trabalho (ver Anexo 3para o plano de trabalho e
cronograma.)
= Ratificar e finalizar o estatuto da rede
« Realizar uma rodada de testes de proficiéncia
 Registrar NOMCOL — Africa como uma associacio na Etiopia
» Realizar treinamento em Adis Abeba, Etidpia



SSTE
o —e— W {
) \ >
% ¢/ FROM THE AMERICAN PEOPLE WY,

PROMOTING THE QUALITY OF MEDICINES

Anexo 1

2% encontro anual do NAMCOL e

Reunido Inaugural de NOMCOL - Africa
Maputo, Mocambique ¢ 4-6 de setembro 2012

AGENDA
DIA 1 —terca-feira, 4 de setembro de 2012
Hora Assunto Palestrante(s)
Discurso de abertura e apresentacdes Introducéo dos participantes
Ministro da Sadde de
Mogambique
09:00-10:00 USAID - Mogambique
Representante PQM
« Revisdo da agenda de reunides
- R PQOM
< Visdo geral do NOMCOL epresentante PQ
10:00-10:30 |Intervalo para café Todos
10:30-1215 Harmonizagéo de Regulamentacéo de g;eiguslé;?;ué’e rodrama
: : Medicamentos na Africa Oriental prog
Programa AMRH
Discusséo Todos
12:15-1:15 | Almogo Todos
Iniciativas da USP
» Redes OMCL
» CePAT
1:15-3:30 - TAP USP/PQM
» Abordagem de 3 niveis MQM
= Banco de Dados de Qualidade de
Medicamentos
« Compéndio de Medicamentos - USP
3:30-3:30 Intervalo para café Todos
Discussédo de NOMCOL-
« Viséo geral sobre as atividades da rede .
oU-4 x PQM
3:30-4:30 « Apresentacdo de cada um dos membros QM/paises
originais sobre o impacto do NOMCOL
Apresentacdo de membros novos e ja existentes
4:30-5:30 sobre os desafios do controle de qualidade de PQM/paises
medicamentos em seus paises
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DIA 2 — quarta-feira, 5 de setembro de 2012

Hora Assunto Palestrante(s)

_ _ Viséo do NOMCOL - Africa ]
8:30-10:30 O que 0s membros esperam da rede? Representantes de paises
10:30-10:45 |Intervalo para café Todos
10-45-12-30 Discusséo do estatuto Todos
12:30-1:30 | Almogo Todos

Discussao do estatuto (cont.)
1:30-3:00 ° Missao Todos
< Convencédo de nomenclatura
« Sustentabilidade (prioridades de
financiamento)
3:00-3:30 Intervalo para café Todos
3-30-5:00 Equipe de ge~sta0 do N_OMCOL-Afr_lca Todos
« Eleicdo da equipe de gerenciamento
5:00-5:30 Reunido com a equipe de gerenciamento do Equipe de gerenciamento/PQM
NOMCOL - Africa

DIA 3 — quinta-feira, 6 de setembro de 2012

Hora Assunto Palestrante(s)
) ) Discussdes do plano de trabalho FY13
9:00-10:30 | oste e proficiéncia PQM
10:30-10:45 | Intervalo para café Todos
Ferramentas de comunicagado
e Ferramentas de comunicacdo para
10:45-12:15 NOMCOL-SSA PQM
e Forum de Qualidade de Medicamentos
12:15-12:30 | Observacdes de encerramento LNCQM, secretario permanente
12:30-1:30 | ALMOCO/Fim da reuniao Todos
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2° encontro anual de NAMCOL e
Reunido Inaugural de NOMCOL-Africa
Maputo, Mocambique ¢ 4-6 setembro 2012
LISTA DE
PARTICIPANTES
Nome Funcao Pais
Benoit Yaranga Koumare Diretor Geral Mali
Dr. Farid A.K. Baba Moussa Diretor, Diretoria de Avaliacdo da Qualidade de | Benin
Produtos
Feye Bayissa Bikila Diretor, Diretoria de Avaliagdo da Qualidade de | Etiopia
Produtos
Dr. Ernest Mbaé Vice-diretor Quénia
Sra. Stella Denloye Diretora, Servigos Laboratoriais Nigéria
Sr. Mohamed Sesay Chefe do Departamento, Laboratorio Nacional | Serra Leoa
de Controle de Qualidade Farmacéutico
Sra. Siya Augustine Assey Atuoridade Tanzaniense de Alimentos e Tanzania
Medicamentos
Bonaventure Chilinde Analista (BSc. Chem), Autoridade Zambiense de| Zambia
Regulamentagdo Farmacéutica
Sra. Bridget Dube Assistente de Direcdo, Unidade de Servigos Zimbabue
Laboratoriais, Autoridade de Controle de
Medicamentos do Zimbabue
Sr. Paul Kiptum Tanui Chefe Sénior de Programa, Africa do Sul
Harmonizagédo de Regulamentacéo de
Medicamentos Africanos (AMRH) NEPAD
Eric Kari-kari Boateng Comissédo de Alimentos e Medicamentos Gana
Dra. Felicidade Sebastido Sitoe Chefe do Departamento Farmacéutico .
Mocambique
Macamo
Dra. Maria Isabel Chemane Chefe, LNCQM Mocambique
Dr. Mouzinho Saide Diretor Nacional de Saude Publica Mocambique
Alyssa Legoe USAID Mogambique
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Anexo 3
Plano de trabalho para NOMCOL-Africa para 2012-2013
Atividade Descricéo Pessoas responsaveis Cronograma
Finalizar NOMCOL- e Missao * Prof. Koumare 10 outubro 2012 -
Estatuto para Africa « Objetivos Benoit (Presidente) Estatuto finalizado
» Estatuto * Eric (Secretario)

« Bikila (Vice Presidente)

Registro do NOMCOL
na Etiopia

e Ratificacao do
estatuto pelos
participantes
OMCLs

Todos (coordenado por Eric)

Fim de outubro 2012

- Registro legal Bikila Fim de marco 2013
com autoridades
etiopes
Teste de proficiéncia | Selecdo de medicamento | USP/Karim/Hari 2 meses depois do
para testes em todos 0s recebimento da
laboratorios amostra pelo OMCLs
(comprimidos de
ciprofloxacina?) Selecao
de teste a ser
implementado
Treinamento QMS/Administracdo do | USP/Karim/Hari Fim de fevereiro 2013

Local proposto:

Laboratorio

Etidpia
NOMCOL Africa Conteudo Hari em coordenacdo com Fim de marco 2013
site web Missao todos os membros

Obijetivos

Logotipo Oficial
Informac6es de Contato
Atividades

Terceiro Encontro
Anual NOMCOL -
Africa

Local proposto:
Nigéria

Hari em coordenacdo com
Equipe de gerenciamento do
NOMCOL

Até abril de 2013
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